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Resumen y Abstract IX 
 
Resumen 
El resumen es una presentación abreviada y precisa (la NTC 1486 de 2008 recomienda 
Antecedentes 
El trabajo de parto pretérmino y la amenaza de parto pretérmino son  complicaciones del 
embarazo que se presentan con frecuencia y son una importante causa de 
morbimortalidad neonatal. El objetivo del manejo farmacológico uteroinhibidor es permitir 
la maduración pulmonar del feto, en lo posible prolongar el embarazo y poder ubicar a la 
paciente donde se pueda brindar una unidad de cuidado intensivo neonatal. En Colombia 
se utilizan con frecuencia esquemas basados en el uso de  nifedipino de 10 mg y de 30 
mg, sin embargo se desconocen las diferencias en la efectividad entre estos dos.  
 
Objetivo 
Comparar la efectividad del esquema de manejo basado en nifedipino 10 mg con el 
nifedipino 30 mg en el tratamiento de la amenaza y trabajo de parto pretérmino fase 
inicial.  
 
Metodología 
Se realizó una revisión sistemática de la literatura con búsqueda a través de bases de 
datos (Pubmed, Embase, Ovid, LiLaCS, Scielo) de ensayos clínicos publicados entre los 
años 1998 y 2011 publicados en idiomas inglés y español, estudios en los cuales se 
comparó el nifedipino de 10 mg contra el de 30 mg.  
 
Resultados 
No se encontraron ensayos clínicos que respondieran a la pregunta de investigación. 
 
 
Conclusión 
Dada la inexistencia de evidencia en este campo, no es posible evaluar estos esquemas 
de tratamiento para la uteroinhibición en pacientes con amenaza o en fase inicial de 
trabajo de parto pretérmino. Deben desarrollarse ensayos clínicos que permitan dar 
respuesta a esta pregunta clínica. 
Palabras clave (MeSH): Nifedipino, Bloqueadores de canales de calcio, trabajo de parto 
prematuro, parto pretérmino. 
 
1. Abstract 
Background 
Preterm labor and preterm labor threat are frequent pregnancy complications and 
represent an important cause of neonatal morbidity. The objective of the uteroinhibitor 
pharmacological management is to enable fetal lung maturity, to prolong the pregnancy 
as far as possible and be able to locate the patient where a neonatal intensive care unit 
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can be provided. In Colombia,  schemes  based  on the use 10 mg and 30 mg  nifedipine 
are frequently used, however the difference in effectiveness between the the two  are 
unknown. 
 
Objective 
To compare the effectiveness of the management scheme based on 10 mg nifedipine 
with that of 30 mg nifedipine in the treatment of threat and initial phase of preterm labor. 
 
Methodology 
A systematic review of the literature was carried out searching through data bases 
(Pubmed, Embase, Ovid, LiLaCS, Scielo) clinical trials published between 1998 and 
2001, in English and Spanish languages, studies in which 10 mg nifedipine versus 30 mg 
nifedipine were compared. 
 
Results 
No clinical trials answering the research question were found. 
 
Conclusion  
Given the missing evidence on this field, it is not possible to evaluate these uteroinhibition 
schemes in patients with threat or initial phase of pre-term labor. Clinical trials should be 
developed in order to answer this clinical question. 
 
Keywords (MeSH):  Nifedipine, Calcium Channel Blockers, Obstetric Labor, Premature, 
Premature Birth 
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1. Justificación 
El uso del nifedipino como tocolítico es muy extendido(1). Su perfil de efectividad y 
seguridad lo han convertido en un medicamento de primera línea en el manejo de la 
amenaza y trabajo de parto pretérmino (2). 
 
Uno de los problemas en el manejo de esta entidad clínica es la falta de consenso sobre 
los esquemas de tratamiento tocolíticos que deben utilizarse. En nuestro sistema de 
salud se encuentra la dificultad de la falta de inclusión del nifedipino de 10mg en el plan 
obligatorio de salud (sólo se encuentra incluida la presentación de 30 mg de liberación 
prolongada) (3), lo que ha modificado de facto los esquemas de dosificación en la 
práctica clínica, sin que realmente se llegue a conocer si el uso de la presentación de 30 
mg de liberación prolongada tiene un perfil de seguridad y efectividad similar al reportado 
para la presentación de10 mg de liberación rápida. El uso que se da a la presentación 
incluida en el POS es empírico y se desconoce si tiene algún efecto ventajoso, o por el 
contrario, perjudicial para el manejo de la condición y para la integridad y salud del feto.  
 
Dado el desconocimiento que existe sobre el uso de esta dosificación se justifica la 
realización de esta revisión sistemática para identificar la evidencia en la cual se compara 
el uso de estas dos dosificaciones del medicamento. Así, los resultados de este trabajo 
servirán como punto de partida para discusiones académicas o científicas de los 
profesionales de la salud directamente implicados en el tema, sobre las formas de uso y 
administración de este medicamento. Igualmente  esta revisión sistemática permitirá 
identificar vacios conceptuales dentro de la literatura y áreas de análisis y trabajo para 
realizar en el corto, mediano y largo plazo. Esta revisión se convierte también en un 
referente a tener en cuenta dentro del proceso de análisis de los tratamientos de la 
amenaza y trabajo de parto pretérmino desde el marco de la medicina basada en la 
evidencia.  
  
 
2. Planteamiento del problema 
El parto pretérmino es el determinante más importante sobre el resultado perinatal 
medido como supervivencia y morbilidad neonatal. El parto pretérmino produce una 
importante carga de enfermedad. La incidencia del problema en el mundo es del 9.6%, 
llegando a ser del 12% en países del África y Norteamérica (4). El parto pretérmino 
afecta directamente la calidad de vida relacionada con la salud principalmente por la 
afectación que produce sobre el aprendizaje y la atención (5).La importancia que tiene 
esta condición hace entonces necesaria la focalización de esfuerzos para lograr su 
manejo adecuado y la disminución de sus secuelas (6).  
 
Los medicamentos uteroinhibidores se encuentran dentro de las herramientas 
farmacológicas más valiosas en el manejo de la amenaza y trabajo de parto pretérmino 
por cuanto permiten llegar al tiempo necesario para la maduración pulmonar del feto. 
Dentro de ellos el nifedipino es de los medicamentos que más se utilizan con este fin (7). 
Aunque existen controversias sobre los esquemas de dosificación que deben utilizarse, 
siendo la presentación del nifedipino de 10 mg la que se utiliza con mayor frecuencia que 
otras presentaciones (8). Sin embargo en nuestro país se ha utilizado el nifedipino de 30 
mg de liberación prolongada. Hasta el momento no se han encontrado revisiones 
sistemáticas para explorar esta comparación sobre los parámetros de efectividad.    
 
Esta revisión buscó dar respuesta a la siguiente pregunta:  
¿Qué diferencias existen en la efectividad de los esquemas de tratamiento basadas en la 
presentación de nifedipino de 10 mg y el nifedipino de 30 mg de liberación prolongada el 
manejo de mujeres gestantes con diagnóstico de amenaza y trabajo de parto pretérmino? 
 
 
 
 
  
 
3. Objetivos 
3.1 Objetivo general 
Comparar la efectividad del uso del esquema de tratamiento para la amenaza de parto 
pretérmino basado en el nifedipino de 10 mg con el basado en nifedipino de 30 mg de 
liberación prolongada sobre la morbilidad y mortalidad materna y neonatal. 
 
3.2 Objetivos específicos 
Identificar los estudios clínicos controlados aleatorizados a través de una búsqueda 
sistemática de la literatura.  
 
Realizar la evaluación de calidad de los estudios incluidos 
Evaluar la efectividad de los esquemas de tocolisis con nifedipino según sus diferentes 
presentaciones de acuerdo con proporción de mujeres que tuvieron parto a las 48 horas 
y a los 7 días después del manejo. 
 
Evaluar la efectividad de los esquemas de tocolisis con nifedipino según sus diferentes 
presentaciones de acuerdo con la proporción de mujeres que detuvieron el trabajo de 
parto pretérmino a las  48 horas y a los 7 días después del manejo.  
 
Evaluar la efectividad de los esquemas de tocolisis con nifedipino según sus diferentes 
presentaciones de acuerdo con la proporción de mujeres que tuvieron necesidad de un 
tratamiento alternativo a las 24 y 48 horas.  
Evaluar la efectividad de los esquemas de tocolisis con nifedipino según sus diferentes 
presentaciones de acuerdo con las horas necesarias para detener las contracciones 
uterinas.  
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Evaluar la efectividad de los esquemas de tocolisis con nifedipino según sus diferentes 
presentaciones de acuerdo con la proporción de pacientes con detención de las 
contracciones uterinas.  
 
Evaluar la efectividad de los esquemas de tocolisis con nifedipino según sus diferentes 
presentaciones de acuerdo con la proporción de mujeres que abandonan el tratamiento 
por reacciones adversas. 
 
Evaluar la efectividad de los esquemas de tocolisis con nifedipino según sus diferentes 
presentaciones de acuerdo con la estancia del recién nacido en unidad de Cuidado 
Intensivo Neonatal, necesidad de ventilación mecánica, incidencia de síndrome de 
dificultad respiratoria del neonato, hemorragia intraventricular y enterocolitis necrotizante. 
 
 
 
 
  
 
4. Marco conceptual 
Una revisión extensa de los aspectos conceptuales importantes dentro del tema de la 
amenaza y trabajo de parto pretérrmino escapa a los objetivos de este documento. Sin 
embargo en esta sección se presentan los elementos teóricos necesarios para entender 
y enfocar la enfermedad. Se hará un recuento de la definición clínica, epidemiología, 
clínica y tratamiento.  
 
4.1 Definición clínica 
 
El nacimiento pretérmino se define como el fruto de la gestación de menos de 37 
semanas de gestación el cual ha sido relacionado con una menor supervivencia y 
mayores desenlaces adversos sobre el neonato (9). 
 
La definición de estos cuadros clínicos amenaza y trabajo de parto pretérmino son 
variables y se encuentran varias definiciones en la literatura.  
 
El cuadro de amenaza de parto pretérmino se define como: 
- La presencia de actividad uterina mayor de 1 contracción en 10 minutos, con cambios 
cervicales menores a una dilatación de 2 centímetros y a un  borramiento menor al 80 % 
y cervicometría menor a 25 milímetros (10).  
 
El trabajo de parto pretérmino fase inicial se define  como:  
- Cuatro o más contracciones  en 20 minutos u 8 contracciones en 60 minutos con 
cambios progresivos del cuello uterino, dilatación de más de 2 centímetros, borramiento 
mayor o igual al 80% (12).  
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4.2 Impacto epidemiológico  
 
El parto pretérmino se presenta con cierta frecuencia en la población. En Estados Unidos 
en 1981 la prevalencia era de 9.4% de todos los embarazos, en 2006 del 12.6% y en el 
2008 de 12.3% (13). En Colombia la prevalencia del parto pretérmino se calculó como del 
7.3%, sin embargo este indicador puede estar influenciado por factores de subregistro y 
es probable que el verdadero registro estadístico tenga un valor mayor (14).   
 
El parto pretérmino está directamente relacionado con un aumento en el riesgo de 
muerte del neonato (15). La prematurez es también la principal causa de morbilidad 
neonatal y es responsable del 70% de las muertes neonatales y genera cerca del 50% de 
las secuelas neurológicas que pueden presentarse en el neonato (16). Las secuelas que 
pueden ocurrir como consecuencia del parto pretérmino producen una importante carga 
para las familias y en general para los sistemas de salud y la sociedad (17, 18). 
 
Se han identificado varios factores relacionados con el parto pretérmino. Entre ellos se 
encuentran la no realización de controles prenatales, ruptura prematura de membranas, 
embarazo múltiple, antecedente de parto prematuro e infecciones como la 
corioamnionitis que es una de las causas más importantes detectables de estos eventos 
(19-21). 
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4.3 Fisiopatología 
Son varios los mecanismos que han sido identificados como desencadenantes del parto 
pretérmino. Una diferencia fundamental entre éste y el trabajo de parto normal radica en 
que en el trabajo de parto pretérmino, la activación de la vía que conduce al parto se 
produce por la activación patológica de algún componente del mecanismo del trabajo de 
parto (22). La vía común que conduce al parto está definida por modificaciones 
anatómicas, fisiológicas, bioquímicas, endocrinas e inmunológicas que incluyen aspectos 
como el aumento de la contractilidad del miometrio, modificaciones del cuello uterino, 
activación de la decidua y de las membranas ovulares, cambios en el gasto metabólico y 
modificaciones en la liberación del factor liberador de la corticotropina y el cortisol (23-
25).  
 
Existen varios modelos que han permitido explicar la presentación del trabajo de parto 
pretérmino en una buena proporción de los casos. Uno de los más importantes y 
estudiados ha sido la infección intrauterina. Particularmente, este es el único caso en el 
cual han podido establecerse varios de los criterios de causalidad y se considera el 
modelo más sólido desde el punto de vista de su construcción conceptual y evidencia 
científica. La infección puede colonizar el útero a través de de la vía ascendente, por 
diseminación hematógena, linfática o través de las trompas desde el peritoneo (26). 
 
Ureaplasma urealyticum, Streptococcus agalactiae, Escherichia coli, Fusobacterium y 
Gardnerella vaginalis son especies de microorganismos que con frecuencia se 
documentan como causantes de las infecciones que desencadenan el trabajo de parto 
pretérmino (27). La presencia de microorganismos desencadena entonces la respuesta 
inflamatoria que  al parecer es la conductora de la activación del trabajo de parto 
pretérmino. La activación de la fosfolipasa A2 que hidroliza fosfolípidos de la membrana 
celular conduce el aumento del ácido araquidónico que lleva a su vez el aumento en la 
expresión de la ciclooxigenasa inducible, relacionada con la síntesis de prostaglandinas, 
potentes activadoras de la función del miometrio (28). La respuesta inflamatoria incluye 
también el reclutamiento de células del sistema inmunológico quienes producen 
mediadores como el factor de necrosis tumoral alfa, IL-1, IL-6, IL-8, estimulando así la 
producción de enzimas proteasas, la liberación de la fibronectina fetal y la pérdida de 
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continuidad de los tejidos (29, 30).  La infección y la respuesta inflamatoria conducen 
también a la respuesta de estrés en el feto con activación del eje hipotálamo pituitario 
adrenal que, entre otros mecanismos, estimulan la liberación de oxitocina y la producción 
de otros mediadores de la inducción del trabajo de parto (31). 
 
Otro modelo ha sido relacionado con parto pretérmino es el proceso de isquemia 
uteroplacentaria. Se producen fallas en la trasformación de las arterias espirales, 
trombosis y disminución en el número de arteriolas de las vellosidades coriales. Al 
parecer la activación del eje renina angiotensina sería la responsable del aumento de la 
contractilidad endometrial, necrosis decidual y la hemorragia y la trombina generada en 
este evento también podría desencadenar el trabajo de parto (32, 33). 
 
La sobredistensión del útero ha sido también relacionada con el trabajo de parto 
pretérmino. Condiciones como el polihidramnios y embarazo múltiple aumentan el riesgo 
de que éste se presente (34). La distensión del miometrio aumenta la potencia de las 
contracciones del músculo, liberación de prostaglandinas y aumento en la expresión de 
los receptores para la oxitocina (35, 36).   
 
Otros modelos son la respuesta de rechazo a la unidad fetoplacentaria desencadenada 
por el sistema inmunológico de la madre ante antígenos fetales, respuestas alérgicas del 
feto ante alérgenos a los que ha estado expuesto durante el embarazo que conducirían a 
eventos similares a los descritos por la respuesta inflamatoria por infección y la reducción 
en la biodisponibilidad de la progesterona lo cual facilitaría el inicio del trabajo de parto 
(37-39). 
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4.4 Diagnostico  
A nivel clínico pueden encontrarse en las mujeres con amenaza o trabajo de parto 
pretérmino, contracciones verdaderas (de más de 30 segundos) en cantidad variable, 
dolor en hipogastrio, aumento del flujo vaginal y dolor lumbar (40). El diagnóstico es por 
lo general clínico y se efectúa con los criterios presentados en la sección de definiciones.  
Dados los proceso fisiopatológicos que pueden dar lugar al trabajo de parto pretérmino la 
valoración de la paciente con amenaza de parto pretérmino debe incluir el cuadro 
hemático, proteína C reactiva, uroanálisis, frotis vaginal, monitoria fetal, ecografía 
obstétrica y perfil biofísico y en casos en donde esté disponible cervicometría y los 
niveles de la fibronectina fetal (41-43). 
 
La cervicometria ha jugado un papel importante en el diagnostico de la amenaza de parto 
pretérmino, y ha permitido disminuir el número de intervenciones innecesarias , debido a 
que muchas veces el diagnostico es subjetivo,  por lo que en diferentes estudios se  ha 
podido predecir de manera importante con medidas menores de 25 mm en la longitud 
cervical hasta en un 60 % en las mujeres con embarazos menores de 34 semanas 
quienes tendrán parto en la siguiente semana a la sintomatología,  y asociado presenta 
un valor predictivo negativo de 95.8% ,  por lo que la cervicometria se ha convertido en 
un método auxiliar diagnostico importante en el intento de objetivizar el diagnostico de 
amenaza de parto pretérmino.  (78) 
 
4.5 Tratamiento y descripción de la tecnología 
 
El manejo de las pacientes con amenaza o trabajo de parto pretérmino incluye varias 
conductas.  La paciente debe ser hospitalizada con el fin de lograr la disponibilidad de 
una unidad de cuidados intensivos neonatales en caso de ser necesaria (10). 
Habitualmente se recomienda el reposo aunque no existe evidencia que permita concluir 
sobre la utilidad o no utilidad de esta práctica (44).  
Se realiza la hidratación de la paciente (10) y se administra el esquema de maduración 
pulmonar con betametasona 12 mg IM cada 24 horas dos dosis o dexametasona 6 mg IM 
cada 12 horas por cuatro dosis (45). 
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La antibioticoterapia está indicada en casos en los cuales se identifique un agente 
específico como causante de la enfermedad. No existe evidencia que soporte su uso en 
mujeres con ruptura prematura de membranas, ni existe evidencia sobre la utilidad o no 
utilidad del uso de antibióticos en mujeres sin ruptura de membranas y riesgo de trabajo 
de parto pretérmino (46, 47).   
 
El papel que puede jugar la progesterona dentro del manejo de la amenaza de parto 
pretérmino aún sigue en estudio. Hasta el momento no existe evidencia concluyente que 
sustente el uso preventivo de la progesterona en mujeres con riesgo de desarrollar un 
trabajo de parto pretérmino. Por otra parte la progesterona podría ser útil en el manejo de 
las mujeres con amenaza o trabajo de parto pretérmino establecido (48, 49). 
 
En cuanto a los procedimientos se ha encontrado que el cerclaje tiene utilidad en el 
manejo de mujeres en las cuales se ha comprobado que existe incompetencia cervical 
(mujeres con antecedente de tres o más partos pretérmino) (50).  
 
Los medicamentos tocolíticos (uteroinhibidores) se utilizan con el objetivo de permitir la 
maduración pulmonar. En los casos de la ruptura prematura de membranas no se han 
reportado beneficios sobre la utilidad de su uso (52). El atosiban es un medicamento que 
ha mostrado en infusión continua prolonga el tiempo entre el inicio del tratamiento y la 
recurrencia de los síntomas nuevamente. No se ha visto efecto en disminuir la tasa de 
parto pretérmino ni los efectos neonatales (53). El sulfato de magnesio fue un 
medicamento utilizado en el pasado para esta indicación sin embargo a caído en desuso. 
No existe evidencia de efectividad de uso en el manejo de la amenaza de parto 
pretérmino y al contrario podría aumentar los desenlaces negativos sobre el neonato. 
Este medicamento podría ser útil como neuroprotector aunque la evidencia para esta 
indicación aún no es sólida (54, 55). Por otra parte los betamiméticos con la evidencia 
disponible hasta la actualidad muestran que sólo son útiles en el tratamiento agudo y no 
tienen utilidad en la terapia de mantenimiento. Son eficaces en el manejo de la amenaza 
y trabajo de parto pretérmino aunque tienen mayores efectos adversos maternos que los 
bloqueadores de canales de calcio (56, 57). 
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Otros de los medicamentos utilizados son de la familia de los bloqueadores de canales 
de calcio. El uso de esta clase de medicamentos es eficaz en el manejo de la amenaza y 
trabajo de parto pretérmino, por lo menos para completar el tiempo necesario para el 
esquema de maduración pulmonar, con una menor proporción de eventos adversos 
comparado con los betamiméticos (51).  
 
El nifedipino es un medicamento de la familia de antagonistas de los canales de calcio, 
de las 1, 4-dihidropiridinas. Como el nombre de su familia farmacológica lo indica, el 
medicamento actúa mediante la inhibición de la entrada de calcio dentro de la célula 
muscular disminuyendo su capacidad de contracción. El nifedipino se absorbe de forma 
rápida (concentración máxima a los 30 minutos, preparaciones de liberación retardada a 
las 6 horas) y casi completa luego de su administración por vía oral (90%). Experimenta 
metabolismo hepático de primer paso que altera su biodisponibilidad llegando a ser de 
entre el 50 y 70%. La biodisponibilidad del medicamento no se afecta con el consumo de 
alimentos pero si por la presencia de alteraciones de la función hepática. La 
biodisponibilidad es directamente proporcional a la dosis de 10 o 30 mg, es decir, a 
mayor dosis, mayor biodisponibilidad del fármaco, sin embargo no existen diferencias 
significativas en la vida media de las dosis. El medicamento puede ser administrado en 
solución por vía sublingual pero los datos sobre la absorción por esta vía muestran que 
puede ser pequeña. El metabolismo del medicamento es hepático, allí se producen dos 
metabolitos inactivos que son excretados a través de la orina (58). 
La frecuencia del uso del nifedipino como agente tocolítico ha aumentado en los últimos 
años y ha llegado a posicionarse incluso como uno de los más importantes 
medicamentos de primera línea en el manejo de la amenaza y trabajo de parto 
pretérmino (59).  Aunque existe poca evidencia sobre los efectos del uso del 
medicamento sobre parámetros de seguridad en el feto, algunos estudios han mostrado 
que el uso del nifedipino vía oral, no altera de manera significativa parámetros del perfil 
biofísico ni se relaciona con desenlaces negativos sobre el feto o recién nacido (60,61). 
El uso del nifedipino sublingual se encuentra en desuso por aumentar el riesgo de 
hipotensión materna y muerte fetal in-útero. 
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4.6  Bases de datos 
Existen dos bases de datos muy importantes en el mundo (PUBMED y EMBASE) las 
cuales han sido estudiadas por expertos en indexación y documentación bibliográfica y 
se reconocen como eficientes para la identificación de ensayos clínicos (62, 63).  
Pubmed es la plataforma del MEDLINE del Instituto Nacional de Salud de Estados 
Unidos y en ella se encuentran registrados más de 10 millones de citas desde el año 
1966 y más de 3600 revistas de todo el mundo.  
 
Por su parte Embase pertenece al grupo Elsevier Science, incluye cerca de 3 millones de 
citas y más de 3600 revistas.  
 
Ovid es otra base de datos amplio que incluye más de 200 revistas y que tiene en su 
base de datos resultados del Medline y premedline y especialidades de la medicina 
basada en la evidencia.  
 
LiLaCS es el resultado de un proyecto colaborativo que intenta agrupar toda la 
producción bibliográfica de los países latinoamericanos y del Caribe en ciencias de la 
salud. Por su parte Scielo es una iniciativa de BIREME que intenta el desarrollo de una 
metodología común para la preparación, almacenamiento, diseminación y evaluación de 
la literatura científica en formato electrónico.  
 
La inclusión de otras bases de datos distintas a PUBMED es importante porque permite 
una aproximación más real del efecto del tratamiento y evitar sesgos por sobreestimación 
del mismo (64). 
 
  
 
5. Metodología 
5.1 Criterios para considerar estudios en esta revisión 
5.1.1 Tipos de estudios 
 
Se incluyeron ensayos clínicos controlados con un grupo control real (es decir, no se 
incluyeron estudios con diseños cross over o estudios cuasi experimentales) y se 
definieron los idiomas francés, inglés y español publicados entre los años 1998 y 2011. 
Se escogió arbitrariamente esta fecha ya que la disponibilidad de artículos anteriormente 
publicados en internet es menor. 
 
5.1.2 Tipos de participantes 
 
Se incluyeron los estudios cuyas participantes fueran mujeres con gestaciones  entre 26 
y 34 semanas, con diagnóstico de amenaza de parto pretérmino definida como la 
presencia de actividad uterina mayor de 1 contracción en 10 minutos, con cambios 
cervicales menores a una dilatación de 2 centímetros y a un  borramiento menor al 80 % 
y cervicometría menor a 25 milímetros o mujeres con diagnostico de trabajo de parto 
pretérmino definido como cuatro o más contracciones  en 20 minutos u 8 contracciones 
en 60 minutos con cambios progresivos del cuello uterino, dilatación de más de 2 
centímetros, borramiento mayor o igual al 80%.    
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5.1.3 Tipos de intervenciones 
 
Se incluyeron los estudios con las siguientes comparaciones en dosis de carga o en el 
tratamiento de mantenimiento:  
1. Nifedipino 10 mg versus nifedipino 30 mg de liberación prolongada.  
2. Nifedipino 10 mg más otros medicamentos con acción tocolítica versus nifedipino 30 
mg de liberación prolongada. 
3. Nifedipino 10 mg versus nifedipino 30 mg de liberación prolongada más otros 
medicamentos con acción tocolítica. 
4. Nifedipino 10 mg más otros medicamentos con acción tocolítica versus nifedipino 30 
mg de liberación prolongada más otros medicamentos con acción tocolítica.  
 
5.1.4 Desenlaces 
 
Desenlaces primarios 
Proporción de mujeres que tuvieron parto a las 48 horas y a los 7 días después del 
manejo. 
Proporción de mujeres que detuvieron el trabajo de parto pretérmino a las  48 horas y a 
los 7 días después del manejo. 
Mortalidad neonatal. 
 
Desenlaces secundarios 
Necesidad de un tratamiento alternativo a las 24 y 48 horas. 
Horas necesarias para detener las contracciones uterinas. 
Proporción de pacientes con detención de las contracciones uterinas. 
Proporción de mujeres que abandonan el tratamiento por reacciones adversas. 
Estancia en Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal. 
Necesidad de ventilación mecánica. 
Incidencia de síndrome de dificultad respiratoria del neonato, hemorragia intraventricular 
y enterocolitis necrotizante. 
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5.2 Métodos de búsqueda para la identificación de 
estudios 
5.2.1 Búsqueda en bases de datos 
 
La búsqueda se realizó utilizando los siguientes términos o palabras clave MeSH 
Nifedipine, calcium Channel Blockers, Obstetric Labor, Premature, Premature Birth, 
perinatal, neonatal, mortality, respiratory distress síndrome, enterocolitis, intraventricular 
hemorrhage, neonatal sepsis, premature birth, delivery/obstetric, en las siguientes bases 
de datos  
-PUBMED (Nifedipine, calcium Channel Blockers, Obstetric Labor, Premature, Premature 
Birth, perinatal, neonatal, mortality, respiratory distress síndrome, enterocolitis, 
intraventricular hemorrhage, neonatal sepsis, premature birth, delivery/obstetric) 
 
-EMBASE (Nifedipine, calcium Channel Blockers, Obstetric Labor, Premature, Premature 
Birth, perinatal, neonatal, mortality, respiratory distress síndrome, enterocolitis, 
intraventricular hemorrhage, neonatal sepsis, premature birth, delivery/obstetric) 
 
-OVID (Nifedipine, calcium Channel Blockers, Obstetric Labor, Premature, Premature 
Birth, perinatal, neonatal, mortality, respiratory distress síndrome, enterocolitis, 
intraventricular hemorrhage, neonatal sepsis, premature birth, delivery/obstetric) 
 
-LiLaCS (con palabras clave en español) y – Scielo 
 
Se siguió la siguiente estrategia de búsqueda en PUBMED, unidas con los conectores 
AND. 
 
Poblacion 
("pregnancy"[MeSH Terms] OR "pregnancy"[All Fields]) OR ("obstetric labor, 
premature"[MeSH Terms] OR ("obstetric"[All Fields] AND "labor"[All Fields] AND 
"premature"[All Fields]) OR "premature obstetric labor"[All Fields] OR ("preterm"[All 
Fields] AND "labor"[All Fields]) OR "preterm labor"[All Fields]) 
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Intervención:  
 
(("calcium channel blockers"[MeSH Terms] OR ("calcium"[All Fields] AND "channel"[All 
Fields] AND "blockers"[All Fields]) OR "calcium channel blockers"[All Fields] OR "calcium 
channel blockers"[Pharmacological Action]) OR (nifedipidine[All Fields] OR nifedipie[All 
Fields] OR nifedipiini[All Fields] OR nifedipin[All Fields] OR nifedipin/mefrusid[All Fields] 
OR nifedipina[All Fields] OR nifedipinapplikation[All Fields] OR nifedipind[All Fields] OR 
nifedipindauerinfusion[All Fields] OR nifedipindroppar[All Fields] OR nifedipine[All Fields] 
OR nifedipine/30[All Fields] OR nifedipine/54[All Fields] OR nifedipine/acebutolol[All 
Fields] OR nifedipine/analysis[All Fields] OR nifedipine/atenolol[All Fields] OR 
nifedipine/avp[All Fields] OR nifedipine/beta[All Fields] OR nifedipine/blood[All Fields] OR 
nifedipine/celecoxib[All Fields] OR nifedipine/chemistry[All Fields] OR 
nifedipine/classification[All Fields] OR nifedipine/contraindications[All Fields] OR 
nifedipine/day[All Fields] OR nifedipine/digoxin[All Fields] OR 
nifedipine/dihydroergotoxine[All Fields] OR nifedipine/diuretic[All Fields] OR 
nifedipine/dmso[All Fields] OR nifedipine/economics[All Fields] OR 
nifedipine/felodipine[All Fields] OR nifedipine/flunarazine[All Fields] OR 
nifedipine/history[All Fields] OR nifedipine/ica[All Fields] OR nifedipine/immunology[All 
Fields] OR nifedipine/isosorbide[All Fields] OR nifedipine/kg[All Fields] OR 
nifedipine/kg/day[All Fields] OR nifedipine/l[All Fields] OR nifedipine/mannitol[All Fields] 
OR nifedipine/mefruside[All Fields] OR nifedipine/metabolism[All Fields] OR 
nifedipine/metoprolol[All Fields] OR nifedipine/naloxone[All Fields] OR 
nifedipine/nimodipine[All Fields] OR nifedipine/nimodipine/verapamil/diltiazem[All Fields] 
OR nifedipine/oxidized[All Fields] OR nifedipine/peg[All Fields] OR 
nifedipine/pharmacokinetics[All Fields] OR nifedipine/pharmacology[All Fields] OR 
nifedipine/physiology[All Fields] OR nifedipine/placebo[All Fields] OR 
nifedipine/poisoning[All Fields] OR nifedipine/pvp[All Fields] OR 
nifedipine/pvp/sls/cetab[All Fields] OR nifedipine/standards[All Fields] OR 
nifedipine/toxicity[All Fields] OR nifedipine/urine[All Fields] OR nifedipine/vehicle[All 
Fields] OR nifedipine/verapamil[All Fields] OR nifedipine'[All Fields] OR nifedipine's[All 
Fields] OR nifedipinei[All Fields] OR nifedipineinduced[All Fields] OR nifedipinem[All 
Fields] OR nifedipinemia[All Fields] OR nifedipines[All Fields] OR nifedipingabe[All Fields] 
OR nifedipinia[All Fields] OR nifedipinina[All Fields] OR nifedipininfusion[All Fields] OR 
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nifedipininjektion[All Fields] OR nifedipino[All Fields] OR nifedipinom[All Fields] OR 
nifedipins[All Fields] OR nifedipinu[All Fields] OR nifedipinut[All Fields] OR nifedipiny[All 
Fields] OR nifedipium[All Fields])) AND (dose[All Fields] OR ("therapy"[Subheading] OR 
"therapy"[All Fields] OR "therapeutics"[MeSH Terms] OR "therapeutics"[All Fields]) OR 
("therapy"[Subheading] OR "therapy"[All Fields] OR "treatment"[All Fields] OR 
"therapeutics"[MeSH Terms] OR "therapeutics"[All Fields]) OR ("tocolysis"[MeSH Terms] 
OR "tocolysis"[All Fields]) OR "administration and dosage"[All Fields]) 
Desenlaces 
 
((perinatal[All Fields] OR neonatal[All Fields]) AND ("mortality"[Subheading] OR 
"mortality"[All Fields] OR "mortality"[MeSH Terms])) OR "respiratory distress 
syndrome"[All Fields] OR "enterocolitis"[All Fields] OR "intraventricular hemorrhage"[All 
Fields] OR "neonatal sepsis"[All Fields] OR (premature[All Fields] AND 
(("parturition"[MeSH Terms] OR "parturition"[All Fields] OR "birth"[All Fields]) OR 
("delivery, obstetric"[MeSH Terms] OR ("delivery"[All Fields] AND "obstetric"[All Fields]) 
OR "obstetric delivery"[All Fields] OR "delivery"[All Fields]))) 
 
5.2.2 Otras fuentes de búsqueda 
 
Se realizó la búsqueda manual de ensayos clínicos a través del registro de ensayos 
clínicos del instituto nacional de salud de Estados Unidos (www.clinicaltrials.gov.co). 
 
5.3 Recolección de información y análisis 
 
 
5.3.1 Selección de estudios 
Los autores de manera independiente realizaron la evaluación de los estudios obtenidos 
mediante la búsqueda. Se identificaron los criterios de inclusión examinando los títulos y 
los abstracts de los artículos obtenidos.  
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5.3.2 Evaluación de la calidad metodológica (Riesgo de sesgos 
en los estudios incluidos)  
 
Cada evaluador de manera independiente realizaría el análisis de sesgo y calidad de los 
estudios mediante la aplicación de las listas de chequeo recomendadas por la Scottish 
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) presentadas a continuación:  
 ¿Se dirige el artículo a una pregunta claramente formulada? Valorar la pregunta en 
términos de Paciente, Intervención-comparación y Resultados (Outcomes) 
 ¿Fue aleatoria la asignación de los sujetos a cada grupo? 
 ¿Se utilizaron métodos de enmascaramiento adecuados en la aleatorización?               
 ¿Se mantuvieron ciegos los pacientes y los investigadores en cuanto el tratamiento 
recibido? Valorar si el estudio es abierto, simple ciego, doble ciego, triple ciego o 
abierto con evaluación ciega de los resultados 
 ¿Fueron los dos grupos similares al inicio del estudio? 
 ¿Aparte del tratamiento los grupos fueron tratados de igual modo? 
 ¿Los resultados relevantes se midieron de forma estandarizada, válida y 
reproducible? 
 ¿El seguimiento fue completo? ¿Qué porcentaje de pacientes que inicia el estudio se 
incluye en el análisis? Más del 80% 
 ¿Es seguro que el efecto conseguido es debido a la intervención evaluada? 
 ¿Se analizaron todos los sujetos en el grupo al que fueron originalmente asignado? 
(análisis por intención de tratar) 
 Si el estudio es multicéntrico ¿son los resultados comparables entre los centros 
donde se realiza el estudio? 
 ¿Los resultados del estudio son aplicables a la población objeto? 
 
5.3.3 Extracción y manejo de los datos 
 
Los estudios fueron clasificados en dos grupos, los que evalúan la amenaza de parto 
pretérmino y los que exploraban el trabajo de parto pretérmino.  
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De cada estudio seleccionado se extraería la siguiente información en una tabla de 
resumen con los siguientes datos: autor principal, fecha de publicación, revista, 
diagnóstico y forma de realización, número de sujetos estudiados, grupos, esquemas de 
intervención farmacológica, desenlaces y fuentes de financiación.  
En caso de información perdida o incompleta se planteó la realización de la solicitud de la 
información por vía correo electrónico al autor principal del estudio y se esperaría por un 
plazo de 15 días. 
 
5.3.4 Evaluación del sesgo de publicación 
 
Se planteó la evaluación del sesgo de publicación mediante la construcción de una 
gráfica de embudo siguiendo el método previamente publicado (65). 
 
5.3.5 Medición de los efectos del tratamiento 
 
Para desenlaces dicotómicos se planteó la estimación del efecto del tratamiento 
mediante riesgos relativos y sus intervalos de confianza al 95%. Para desenlaces 
continuos se planteó la estimación mediante diferencias de promedios o diferencias 
estandarizadas de promedios y sus respectivos intervalos de confianza al 95%.  
 
5.3.6 Evaluación de la heterogeneidad 
 
Se planeó la evaluación de la heterogeneidad con los estadísticosI2 y la aplicación de la 
prueba chi2. Un valor de p significativa (<0.05) o un valor I2 > 50% serían considerados 
como indicadores de la presencia de heterogeneidad significativa. En los casos de 
heterogeneidad se planteó la realización de un análisis para detectar sus posibles 
fuentes. Si no se encontraba una causa de heterogeneidad aparente se aplicaría el 
modelo de efectos aleatorios para la estimación del efecto del tratamiento.  
En los casos en los cuales no existiera heterogeneidad se había planteado la estimación 
del efecto del tratamiento mediante la aplicación de un modelo de efectos fijos.  
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5.4 Consideraciones éticas 
 
Con base en la Resolución 8430 de 1.998, en la cual se establecen las normas 
científicas, técnicas y administrativas para la investigación en salud en Colombia, esta 
revisión se consideró como una investigación sin riesgo. 
  
 
6. Resultados 
6.1 BUSQUEDA DE LA LITERATURA 
 
A través de bases de datos se encontraron 1892 resultados y por otras fuentes de 
búsqueda (registro de ensayos clínicos) se documentaron 23 estudios. Luego de eliminar 
resultados duplicados se examinaron para criterios de inclusión un total de 1447 artículos 
de los cuales ninguno cumplió con los criterios de inclusión. La figura 1 presenta el 
diagrama de flujo prisma de la revisión. 
 
 
Figura 1. Diagrama Prisma de la revisión sistemática.  
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A pesar de las estrategias sensibles utilizadas, de la variedad en las bases de datos y de 
la búsqueda en otras fuentes de datos no se encontraron referencias que permitieran 
realizar una comparación de la eficacia lograda con los esquemas basados en nifedipino 
de 10 mg con los de nifedipino 30 mg de liberación prolongada.  
A pesar de no haberse encontrado estudios que hagan directamente la comparación 
objeto de esta revisión se han realizado ensayos clínicos en los cuales se evalúa el 
nifedipino como tocolítico. 
  
 
7. Discusión 
La revisión sistemática de la literatura con una búsqueda intensiva de información no 
permitió detectar estudios que cumplieran con los criterios de inclusión que exploraran la 
comparación propuesta entre nifedipino de 10 mgs y la nifedipino de 30 mgs de liberación 
prolongada.  
 
Una aproximación interesante a la pregunta que ha intentado responder esta revisión 
sistemática puede darse desde el análisis de las dosis que han mostrado ser eficaces en 
los ensayos clínicos realizados que exploran el nifedipino en el manejo de la amenaza y 
trabajo de parto pretérmino. Se identificaron 12 ensayos clínicos a través del registro de 
ensayos clínicos del Instituto Nacional de Salud en los cuales se había explorado la 
eficacia y seguridad del nifedipino en el manejo de mujeres gestantes con esta condición. 
 
La tabla 1 presenta los grupos de comparación, un comentario sobre la eficacia y el nivel 
de evidencia que aporta cada uno de los estudios. La calificación fue realizada por los 
autores de esta revisión según el instrumento SIGN y su escala para la calificación de la 
evidencia. El desenlace tenido en cuenta fue la detención de la amenaza o trabajo de 
parto pretérmino a las  48 horas. 
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Tabla 1. Ensayos clínicos y dosis utilizadas en las cuales se ha realizado manejo con 
nifedipino. 
 
Comparación 
 
 
Eficacia 
 
NE 
 
Ref. 
Nifedipino 20 mg cada 6 horas, 
sulfato de magnesio 6 g en bolo y 1 
g/hora. 
Similar eficacia al sulfato de 
magnesio, acción más rápida. 
1+ A 66 
Nifedipino 30 mg carga y 20 mg cada 
6 horas. Indometacina 50 mg carga y 
luego 25 mg cada hora. 
No se han publicado resultados de 
este estudio. 
 67 
Nifedipino 10 mg cada 20 minutos por 
1 hora y luego 20 mg cada 6 horas. 
Sulfato de magnesio en bolo y luego 
2 g en infusión. 
Igual perfil de eficacia pero menor 
proporción de eventos adversos en 
el grupo nifedipino. 
1+ A 68 
Nifedipino 20 mg cada 20 minutos por 
3 dosis. Mantenimiento de 20-40 mg 
cada 6 horas. Atosiban bolo 6.75 mg 
e infusión de 300 mcg por 3 horas. 
Mantenimiento de 100 mcg/min. 
No se presenta información sobre 
los resultados y las publicaciones 
vinculadas no tienen relación con 
la comparación. No se han 
reportado resultados del estudio. 
 69 
Nifedipino 20 mg cada 6 horas. 
Placebo cada 6 horas. Este 
tratamiento era de mantenimiento. 
No hubo diferencias en el efecto de 
los tratamientos de mantenimiento 
sobre la proporción de mujeres que 
continuaron su evolución clínica. 
1++ 
A 
70 
Nifedipino 20 mg cada 30 minutos. 
Mantenimiento diario de nifedipino 
120 mg-160 mg. Luego del control de 
contracciones se dió nifedipino 80-
120 mg día hasta semana 36.  
Nifedipino 10 mg, 10 mg a los 15 
minutos, luego 10 mg cada 15 
minutos (máximo 40 mg hora). 
Mantenimiento con nifedipino de 
liberación retardada 60-80 mg por 48 
horas. Cuando se controlaran las 
contracciones se uso el nifedipino de 
mantenimiento a 60 mg hasta la 
semana 36. 
La edad gestacional  alcanzada fue 
mayor en el grupo que recibió la 
mayor dosis del nifedipino. El 
grupo con menor dosis del 
medicamento necesito una mayor 
cantidad de medicación de rescate. 
No hubo diferencias en el perfil de 
seguridad. Pero realizaron dosis de 
mantenimiento hasta semana 36. 
1+ A 71 
Nifedipino 20 mg dosis inicial y 
mantenimiento 20 mg cada 6 horas. 
Atosiban 7.5 mg/mL en bolo más 
infusión de 7.5 mg/ml por 48 horas. 
En fase de reclutamiento. No se 
han publicado resultados del 
estudios. 
 72 
Nifedipino 20 mg dosis inicial y luego 
10 mg cada 8 horas.  
Indometacina 50 mg dosis inicial y 
luego 25 mg cada 6 horas. 
En fase de reclutamiento. No se 
han publicado resultados del 
estudios 
 73 
Sulfato de magnesio carga 6 g y Estudio completado. No se han  74 
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mantenimiento 2-4 g/hora. Nifedipino 
30 mg carga inicial, mantenimiento 
10-20 mg cada 6 horas. Indometacina 
100 mg rectales, matenimiento 25-50 
mg cada 6 horas. 
publicado aún sus resultados 
Nifedipino 10 mg cada 20 minutos 
hasta el efecto. Luego 20 mg cada 4 
horas. Sulfato de magnesio 6 gramos 
en bolo e infusión de 3 g/hora 
Estudio completado pero sin 
publicaciones identificables 
 75 
Atosiban bolo 6.7 mg e infusión de 18 
mg/h por 3 horas seguido de 6 
mg/hora por 48 horas.  
Nifedipino 10 mg cada 15 minutos 
hasta detener contracciones (máximo 
40 mg) y mantenimiento de 10 mg 
cada 6 horas por 48 horas. 
No se encontraron diferencias en 
el perfil de eficacia  entre los 
grupos. Se presentaron a mayor 
número de efectos secundarios 
maternos en el grupo del 
nifedipino. 
1+ A 76 
Nifedipino de liberación extendida 30 
mg dos veces al día hasta semana 
34. No intervención 
No se han publicado resultados del 
estudio, pero según el diseño, 
evalúan dosis de mantenimiento. 
Lo cual según la evidencia actual 
no ha demostrado utilidad. 
 77 
 
 
*Identificados a través de la base de datos de ensayos clínicos del Instituto Nacional de 
Salud de Estados Unidos. .  
Abreviaciones: N.E. nivel de evidencia G: gramos. Mcg: microgramos. Mg: miligramos. 
 
En la tabla puede apreciarse que en los estudios en los cuales se han publicado ya 
resultados, la gran mayoría utiliza dosis de carga de 20 mg y mantenimiento entre 10 y 
20 mg. Las dosis de sostenimiento que han mostrado ser eficaces son:  
-20 mg cada 6 horas, en cinco estudios. 
 
-10 mg cada 6 horas, en tres estudios. 
 
Hay un estudio que evalúa 30 mg cada 6 horas, con dosis de mantenimiento, pero aún 
no se han publicado los resultados.  
 
Los reportes muestran que cualquiera de estas tres dosis es eficaz en el manejo del 
trabajo de parto pretérmino, sin embargo la mayor cantidad de estudios fueron hechos 
con una dosis de sostenimiento de 20 mg y de 10 mg. La dosis de 30 mg sólo fue 
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explorada en un ensayo. Siempre se utiliza una dosis de carga en los estudios 
realizados. Una mayor cantidad de estudios que evalúan las dosis de 20 mg y de 10 mg 
no significa que estas dosis son más eficaces, sencillamente muestran tendencias de 
formulación y de usos. Desde la lógica de la DOSIS-RESPUESTA una mayor 
concentración de nifedipino podría generar mayores reacciones adversas, sin embargo, 
ante la falta de evidencia comparativa entre dosis esta afirmación sólo es especulativa y 
no puede ser evaluada con la evidencia recolectada.  
 
 
7.1 IMPLICACIONES DE LOS RESULTADOS DE ESTA REVISIÓN 
 
A través de esta revisión no fue posible documentar evidencia alguna que permitiera una 
aproximación a la pregunta de investigación trazada. Por este motivo no es posible 
evaluar la eficacia del nifedipino de 10 mg contra el nifedipino de 30 mg de liberación 
prolongada.  
 
Es necesario desarrollar ensayos clínicos de buena calidad metodológica que permitan 
responder esta pregunta de investigación. 
 
7.2 LIMITACIONES 
 
La no inclusión de otros idiomas (diferentes al francés, inglés y español) y año (inferiores 
a 1998) podría constituir una limitación de esta revisión.  Sin embargo durante la revisión 
de los resultados de la búsqueda no se documentaron ensayos clínicos en otros idiomas 
o en fechas de publicación diferentes que potencialmente hubieran podido ser incluidos.  
 
 
 
  
 
8. Conclusiones y recomendaciones 
El nifedipino es un medicamento que se utiliza en el manejo de la amenaza y trabajo de 
parto pretérmino. Existen varios esquemas de tratamiento basados en el uso de este 
medicamento.  
 
No existe evidencia en la comparación puntual que se evaluó a través de esta revisión 
sistemática (nifedipino de 10 mg contra nifedipino de 30 mg).  
Por este motivo no es posible evaluar la efectividad de estas dos formas de presentación 
y de dosificación del medicamento.  
Es necesario desarrollar un ensayo clínico de buena calidad metodológica y bajo riesgo 
de sesgos que permita establecer  si existen diferencias en el perfil de seguridad  o 
eficacia entre estos dos esquemas de tratamiento con nifedipino.   
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